PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille
Amocxicillin/Clavulanic acid Bioglan 500 mg/125 mg kalvopaillys teiset tabletit

amoksisilliini’klavulaanihappo

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tAmén lidkkeen kayton, silli se sisaltai
sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkdrin, farmaseutin tai sairaanhoitajan puoleen.

Témé lidkevalmiste on méiritty vain sinulle (tai lapsellesi). Ali anna sitd edelleen kenellekéin
muulle. Se voi olla haitaksi toisille, vaikka néilld olisi samanlaisia sairauden oireita kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, farmaseutille tai sairaanhoitajalle. Tadma
koskee myos sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mitd Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd ennen Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglanin kéyttoa
Miten Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Miten Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglania séilytetdin

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitia Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan on ja mihin siti kiyte tiin

Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan on antibiootti ja se toimii tuhoamalla infektioita aiheuttavia
bakteereja. Se siséltdd kahta lidkeainetta, jotka ovat nimeltidan amoksisilliini ja klavulaanihappo.
Amoksisilliini kuuluu penisilliinien ryhméén, jotka saattavat menettéé toimintakykynsa
(inaktivoitua). Toinen komponentti, klavulaanihappo, estéé inaktivaation.

Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglania kédytetddn seuraavien infektioiden hoitoon aikuisilla ja lapsilla:

2,

korva- ja sivuontelotulehdukset

hengitystieinfektiot

virtsatieinfektiot

iho- ja pehmytkudosinfektiot, hammasperiiset infektiot
luu- ja nivelinfektiot.

Miti sinun on tiede ttiivi ennen Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglanin kiyttoa

Ali ota Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglania:

jos olet allerginen amoksisilliinille, klavulaanihapolle, penisilliinille taijollekin muulle timén
ladkevalmisteen ainesosalle (lueteltu kohdassa 6)

jos olet joskus saanut vaikean allergisen reaktion jostakin muusta antibiootista. Tallaisia
reaktioita voivat olla ihottumat ja kasvojen taikaulan turvotus.

jos sinulla on joskus ollut maksan toimintahdirid taiihon keltaisuutta antibioottia otettuasi.

Ali ota Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglania, jos jokin edelli mainituista pitee
sinuun.

Jos olet epdvarma, keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglanin kayttoa.
Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkéarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen Amoxicillin/Clavulanic
acid Bioglanin kéyttda, jos:

- sinulla on mononukleoosi

- saat hoitoa maksan tai munuaisten toimintahdirioon

- elimistdsi ei eritd virtsaa sdannollisesti.

Jos olet epidvarma siitd, pateekd jokin edelld mainituista esteistd sinuun, keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglanin kéayttoa.

Joissakin tapauksissa lddkari voi tutkia, mikd bakteerityyppi aiheuttaa elimistdssdsi olevan infektion.

Tuloksista riippuen sinulle voidaan antaa eri vahvuista Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglania tai eri
ladkevalmistetta.

Oireet, joiden varalta sinun on oltava valppaana

Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan voi pahentaa joitakin sairauksia tai aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia. N&itd ovat allergiset reaktiot, kouristukset ja paksusuolitulehdus. Sinun on oltava
Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglania kayttdessdsivalppaana tiettyjen oireiden varalta haittariskin
pienentdmiseksi. Lue Oireet, joiden varalta sinun on oltava valppaana kohdasta 4.

Veri- ja virtsakokeet

Jos sinulta otetaan verikokeita (kuten punasolujen tai maksa-arvojen mittaus) tai virtsakokeita
(glukoosin mittaus), kerro ldédkarille tai hoitajalle, ettd kiytdt Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglania.
Syy on se, ettd Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan voi vaikuttaa nididen kokeiden tuloksiin.

Muut lidsikkeet ja Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytit, olet vastikddn kéyttianyt tai saatat kiyttda
muita lAdkkeitd. Kerro my0s reseptivapaista lidkkeisté ja luontaistuotevalmisteista.

- Jos kaytét allopurinolia (kihdin hoitoon) Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglanin kanssa,
saattaa allerginen ihoreaktio olla todennidkéisempi.

- Jos kidytdt probenesidia (kihdin hoitoon), sen samanaikainen kéyttd saattaa vdhentid
amoksisilliinin erittymisté, eikd sitd suositella.

- Jos kéytit verenohennuslidkkeitd (kuten varfariinia) Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglanin
kanssa, voi olla tarpeen ottaa ylimiaréisia verikokeita.

- Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan voi vaikuttaa (syovdn ja vaikean psoriaasin hoitoon
kdytetyn) metotreksaatin erittymiseen; penisilliinit saattavat vdhentdd metotreksaatin
erittymisti, mistd voi aiheutua haittavaikutusten lisdéntymista.

- Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan saattaa vaikuttaa mykofenolaatti Mofetilin (siirrettyjen
elinten hylkimistd ehkiisevin valmisteen) toimintaan.

Raskaus, imetys and he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, pyyda ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan neuvoa ennen tdmén lidkkeen kéyttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglanilla voi olla haittavaikutuksia, ja oireet voivat johtaa ajokyvyn
menettimiseen. Ald aja autoa tai kiytd koneita, jos et tunne oloasi hyvéiksi.

Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan siséltii natriumia
- Téssé valmisteessa on alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti; se on kdytdnnollisesti katsoen
natriumiton.

3. Miten Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan otetaan

Ota tima ladke aina tdsmdilleen lddkarin tai farmaseutin madradmalld tavalla. Jos olet epdvarma, kysy
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asiaa ladkariltd tai farmaseutilta.
Aikuiset ja yli 40 kg:n painoiset lapset
Tavanomainen annos on: 1 tabletti kolmesti pdivissa

Alle 40 kg:n painoiset lapset

6-vuotiaille ja sitd nuoremmille lapsille amoksisilliini/klavulaanihappo tulee antaa micluiten
oraalisuspensiona tai annospusseina.

Pyydai ladkérin tai farmaseutin neuvoa, jos Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan-tabletteja on
méidra antaa alle 40 kg:n painoiselle lapselle. Tabletit eivit sovellu alle 25 kgin painoisille lapsille.

Potilaat, joilla on munuais - tai maks asairaus

- Jos sinulla on munuaisvaivoja, annosta saatetaan muuttaa. La4kérisi saattaa valita eri vahvuuden
tai eri valmisteen.

- Jos sinulla on maksavaivoja, sinulta saatetaan ottaa verikokeita useammin maksan toiminnan
seuraamiseksi.

Miten Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan otetaan

- Otetaan aterialla.

- Niele tabletit kokonaisina ja juo lasillinen vetti. Tabletit voi puolittaa jakouurretta mydten, jotta
ne on helpompi nielld. Molemmat puolikkaat on otettava samaan aikaan.

- Annokset tulee ottaa tasaisin viliajoin ja annosvilin on oltava vihintdin 4 tuntia. Ali ota kahta
annosta 1 tunnin sisalld.

- Ali jatka Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglanin kiyttod yli kahta viikkoa. Jos olosi ei ole
parantunut kahdessa viikossa, palaa lddkéirin vastaanotolle.

Jos otat enemmiin Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglania kuin pitiisi

Jos otat likaa Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglania, seurauksena saattaa olla vatsaoireita
(pahoinvointia, oksentamista tai ripulia) tai kouristelua. Kysy neuvoa ldékariltd niin nopeasti kuin
mahdollista. Ota ladkepakkaus mukaan vastaanotolle.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi

ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglanin

- Jos annos unohtuu, ota se niin pian kuin muistat.

- Ali kuitenkaan ota seuraavaa annosta liian pian, vaan odota noin 4 tuntia ennen seuraavaa
annosta. Ali korvaa unohtunutta annosta kaksinkertaisella annoksella.

Jos lopetat Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglanin ottamisen

Jatka Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglanin ottamista kuurin loppuun asti, vaikka olosi olisi parempi.

Tarvitset jokaisen annoksen infektion torjuntaan. Jos bakteereja jad eloon, infektio saattaa uusia.

Jos sinulla on muuta kysyttavéd timéan lddkkeen kiytostd, kysy lAdkariltd tai farmaseutilta.

4, M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Alla lueteltuja haittavaikutuksia voi esiintyd tété ladkettd kdytettiessa.

Oireet, joiden varalta sinun on oltava valppaana

Allergiset reaktiot:
- ihottuma



- verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka saattaa nikya iholla punaisina tai violetteina néppyldind,
mutta voi vaikuttaa myds muualla elimistossi

- kuume, nivelkipu tai kaulan, kainaloiden tai nivusten rauhasten turvotus

- turvotus, joskus kasvojen tai kaulan alueella (angioedeema),joka vaikeuttaa hengitysta

- luhistuminen eli kollapsi.

- rintakipu allergisten reaktioiden yhteydessi, joka saattaa olla oire allergian laukaisemasta
sydéninfarktista (Kounisin oireyhtyma).

—  Kaédnny liddkéirin puoleen vilitto misti, jos sinulla esiintyy jokin ndistd oireista. Lopeta
Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglanin ottamine n.

Paksusuolitulehdus
Paksusuolitulehdus, joka aiheuttaa yleensd veren ja liman sekaista vesiripulia, vatsakipuja ja/tai
kuumetta.

AKuutti haimatule hdus (akuutti pankre atiitti)
Jos sinulla on vatsan alueella vaikeaa ja jatkuvaa kipua, se saattaa olla akuutin haimatulehduksen
merkki.

Laidkkeen aihe uttama e nterokoliitti (DIES)

DIES-oireyhtyméé on ilmoitettu ldhinnd amoksisilliini/klavulanaattia saaneilla lapsilla. Se on
erdénlainen allerginen reaktio, jonka padoire on toistuva oksentelu (1—4 tunnin kuluttua ladkkeen
annosta). Muita oireita voivat olla vatsakipu, apaattisuus, ripuli ja alhainen verenpaine.

—  Kaéinny ladkirin puoleen ensi tilassa saadaksesineuvoa, jos néiti oireita ilmenee.

Hyvin yleiset haittavaikutukset
Niité voi esiintyd useammalla kuin yhdelld 10:sti
- ripuli (aikuisilla).

Yleiset haittavaikutukset

Naéitd voi esiintyd enintddn yhdelld 10:std

- hiivatulehdus (Candida-hiivasieni — eméttimen, suun tai thopoimujen hiivatulehdus)
- pahoinvointi erityisesti korkeilla annoksilla

— jos tita esiintyy, ota Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan aterialla

- oksentelu
- ripuli (lapsilla).

Melko harvinais et haittavaikutukset

Niitd voi esiintyd enintdén yhdelld 100:sta

- thottuma, kutina

- nippyldinen, kutiava ihottuma (nokkosihottuma)
- aterianjilkeiset vatsavaivat

- huimaus

- paansarky.

Melko harvinaiset haittavaikutukset, joita voi ilmetd verikokeissa:

o joidenkin maksan tuottamien aineiden (entsyymien) madran lisidntyminen.

Harvinais et haittavaikutukset

Naéitd voi esiintyd enintddn yhdelld 1 000:sta

- mahdollisesti rakkulainen ihottuma, jossa iholla on kuin pienid maalitauluja (néppyloitd, jotka
ovat keskeltd tummia ja reunoilta kalpeita ja tumman renkaan ympérdimid — erythema
multiforme)

—  jos havaitset joitakin niistd oireista, kddnny kiireellisesti ladkarin puoleen.
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Harvinaiset haittavaikutukset, joita voi ilmetd verikokeissa:
- alhainen veren hyytymiseen osallistuvien verisolujen maard
- alhainen valkosolujen maara.

Esiintyvyys tunte maton

Esiintymistiheyttd ei ole mahdollista arvioida saatavana olevaan dataan perustuen.
- Allergiset reaktiot (ks. edelld)

- Paksusuolitulehdus (ks. edelld)

- Aivokalvontulehdus (aseptinen meningiitti)

- Vakavat ihoreaktiot:

— laaja rakkulainen ihottuma ja hilseileva iho etenkin suun, nendn, simien ja sukuelinten
ymparilld (Stevens-Johnsonin oireyhtymd) ja sen vakavampi muoto, joka aiheuttaa
laajaa ihon kesimistd (yli 30 %:n alueella vartalossa — toksinen epidermaalinen
nekrolyysi)

— laaja punoittava ihottuma, johon littyy vesikelloja (bulloosi eksfoliatiivinen
dermatiitti)

— punoittava, suomuinen ihottuma, jossa esiintyy nystyjd ihon alla ja rakkuloita
(eksantemaattinen pustuloosi).

— flunssaoireet, joiden kanssa esiintyy ihottumaa, kuumetta, rauhasten turvotusta ja
epdnormaaliutta veriarvoissa (kohonneet valkosolut (eosinofilia) ja maksaentsyymit)
(lddkeyliherkkyysoireyhtymd).

—  Kiéinny vilittomas ti lddkdrin puoleen, jos mitiin niis ti oireis ta ilme nee.

- maksatulehdus (hepatiitti)

- keltaisuus johtuen veren bilirubiinin (maksan tuottaman aineen) noususta, joka saattaa muuttaa
ihon ja silmédnvalkuaiset kellertdviksi

- munuaisjohdinten tulehdus

- veren hyytymisen hidastuminen

- hyperaktiivisuus

- kouristukset (Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglania korkeina annoksina ottavilla
munuaisongelmaisilla)

- musta, karvaiselta ndyttava kiel

- hampaiden vérjaantyminen (lapsilla), poistuu yleensd harjaamalla.

Haittavaikutukset, joita voi ilmetd veri- tai virtsakokeissa:

- vakava valkosolujen méérin viheneminen

- alhainen punasolujen mééra (hemolyyttinen anemia)

- virtsakiteet, jotka johtavat akuuttiin munuaisvaurioon

- ihottuma, jossa ilmenee rakkuloita renkaana, jonka keskelld on karstaa, tai helminauhamaisena
muodostelmana (lincaarinen IgA-sairaus)

- aivoja ja selkdydintd ympardivin kalvon tulehdus (aseptinen meningiitti).

Jos havaitset haittavaikutuksia
—  Kerro ldikirille tai farmase utille, jos jokin haittavaikutus dityy vaikeaksi tai hankalaksi tai
jos huomaat haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, farmaseutille tai sairaanhoitajalle. Tadméa koskee
myds sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan kansalliseen jirjestelmidn (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista autat lisidmaén tietoa lidkkeen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5. Miten Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglania silyte tién

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Ali kayta titd lddkettd pakkauksessa mainitun vimeisen kdyttopdivimadran EXP jilkeen. Viimeinen

kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Sailytd alle 25 °C.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Ali kiiyti, jos tabletit ovat lohkeilleet tai viallisia.

Ladkettd eipidd heittdd viemiriin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan siséiltia

- Vaikuttavat aineet ovat amoksisilliini ja klavulaanihappo. Kukin kalvopééllysteinen tabletti
sisdltdd amoksisilliinitrihydraattia, vastaten 500 mg amoksisilliinid seka
kaliumklavulanaattia,vastaten 125 mg klavulaanihappoa.

- Muut ainesosat ovat:
- Tablettiydin — magnesiumstearaatti, natriumtérkkelysglykolaatti tyyppi A
(perunatirkkelyksestd), kolloidinen vedetdn piidioksidi, mikrokiteinen selluloosa.
- Kalvopiillyste — titaanidioksidi (E171), hypromelloosi, makrogoli (4000, 6000),
dimetikoni ja puhdistettu vesi.

Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglanin kuvaus ja pakkauksen sisélto
Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan kalvopaillysteiset tabletit ovat valkoisia, tai ldhes valkoiset

soikeita kalvopdillysteisid tabletteja, joissa on syvépainettu merkintd A/C. Tablettikoko on noin 20 x
9,5 mm.

Tabletit on pakattu:
- lapipainopakkauksiin (polyamidi-alumiini-PVC-kalvo/alumiinikalvo), jotka ovat
kartonkipakkauksessa.

Kukin pakkaus sisdltdd 7, 10, 12, 14, 16, 20, 21, 24, 30 tai 500 kalvopéillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttid ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvyntiluvan haltija

Altiex Life s.r.o.
Nam. 14. fijna 2/1307
15000 Prague 5
Czech Republic



Valmistaja
Laboratorio Reig Jofre, S.A.
Jarama 111 - 45007 Toledo
Espanja
Lisétietoja tistd lidkkeestd saat paikalliselta edustajalta:
Bioglan AB, info@bioglan.se, +46 (0)40 28 75 00. Box 50310, 202 13 Malmo, Ruotsi
Tilla ladke valmis teella on myyntilupa ETA-maiss a seuraavilla nimilli:
Ruotsi: Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan 875 mg/125 mg & 500 mg/125 mg filmdragerade tabletter
Suomi: Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan 875 mg/125 mg & 500 mg/125 mg kalvopéillysteiset tabletit

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 02.02.2024.

Muut tietolihteet

Lisédtietoa téstd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivulla www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Neuvoja/lddketieteellisti tie toa
Antibiootteja kéytetddn bakteeri-infektioiden hoitoon. Niilld eiole tehoa virusinfektioihin.

Joskus antibioottikuuri ei tehoa bakteeri-infektioon. Tavallisimpia syitd tdhin on se, ettd infektion
aiheuttanut bakteerikanta on resistentti kdytetylle antibiootille. Tama tarkoittaa, etté bakteerit
selvidvit ja jopa lisddntyvét antibiootista huolimatta.

Bakteerit voivat kehittyd antibioottiresistenteiksi useista syistd. Antibioottinen varovainen kayttd
voi auttaa pienentdiméaén bakteerien resistenssin syntya.

Kun ladkari méadraa antibioottikuurin, se on tarkoitettu ainoastaan nykyisen sairautesi
hoitoon. Seuraavia neuvoja noudattamalla autat ehkdisemédn antibioottiresistenttien
bakteerikantojen muodostumista, joista voi seurata antibiootin tehon menetys.

1. Onhyvin tirkedé ottaa antibiootti oikeana annoksena, oikeisiin aikoihin ja oikean pituisena
kuurina. Lue pakkauksen ohjeet ja jos et ymmarra jotain, pyyda ladkéria tai farmaseuttia
selittimian.

2. Ali ota antibioottia, jota ei ole madritty sinulle, ja kdiyti sitd ainoastaan sen infektion
hoitoon, johon se on miaritty.

3. Aliota toisille médrittyji antibiootteja, vaikka heilld olisi samankaltainen infektio kuin
itsellisi.

Ali anna itsellesi miirittyji antibiootteja toisille.

5. Jos antibioottia jad yli lddkirin midarddméan kuurin padtyttyd, vie yli jidneet lidkkeet

apteekkiin havitettdvéksi.




BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan 500 mg/125 mg filmdragerade table tter
amoxicillin/klavulansyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig (eller ditt barn). Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan
Hur du tar Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan

Eventuella biverkningar

Hur Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan éir och vad det anvinds for

Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan 4r ett antibiotikum som verkar genom att doda bakterier som
orsakar infektioner. Det innehéller tvé olika likemedel som kallas amoxicillin och klavulansyra.
Amoxicillin tillhér en grupp likemedel som kallas “’penicilliner” som ibland kan shuta fungera (bli
inaktiva). Den andra aktiva substansen (klavulansyra) forhindrar att detta hander.

Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan anvénds hos vuxna och barn for att behandla foljande infektioner:

- infektioner i mellandrat och bihdleinfektioner

- luftviagsinfektioner

- urinvigsinfektioner

- hud- och mjukdelsinfektioner inklusive tandinfektioner
- skelett- och ledinfektioner

Amoxicillinklavulansyra som finns i Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan kan ocksa vara godkédnd for
att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller
annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan

Ta inte Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan:

- om du &r allergisk mot amoxicillin, klavulansyra, penicillin eller nigot annat innehéllsdmne i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6).

- om du har haft en allvarlig allergisk reaktion mot nagot annat antibiotikum. Detta kan innefatta
hudutslag eller svullnad av ansiktet eller svalget.

- om du har haft leverproblem eller gulsot (gulaktig hud) nér du har tagit ett antibiotikum.

—  Tainte Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan om nigot av ovanstiende giller dig.
Om du ér osiker, kontakta ldkare eller apotekspersonal innan du tar Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan.

Varningar och forsiktighet
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Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan
om du:

- har kortelfeber

- behandlas for lever- eller njurproblem

- inte kissar regelbundet

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstdende géller dig, kontakta likare eller apotekspersonal innan du
tar Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan.

I vissa fall kan din likare undersdka vilken typ av bakterie som orsakar din infektion. Beroende pa
resultatet kan du fa en annan styrka av Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan eller ett annat likemedel.

Tillstind du méaste vara observant pa

Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan kan forvdrra vissa befintliga tillstdnd, eller orsaka allvarliga
biverkningar. Dessa omfattar allergiska reaktioner, krampanfall (kramper) och inflammation i
tjocktarmen. Du méste vara observant pa vissa symtom nér du tar Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan
for att minska risken for eventuella problem. Se Tillstand du mdste vara observant pd” 1avsnitt 4.

Blod- och urinprover

Om du tar blodprover (t.ex. for kontroll avrdda blodkroppar eller leverfunktionstester) eller urinprover
(for glukos), tala om for likaren eller skoterskan att du tar Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan. Detta
eftersom Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan kan paverkar resultaten av den hir typen av prover.

Andra likemedel och Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Detta inkluderar likemedel som é&r receptfria och naturmedel.

- Om du tar allopurinol (anvdnds mot gikt) tillsammans med Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan
kan risken vara storre for att du far en allergisk hudreaktion.

- Om du tar probenecid (anvinds for att behandla gikt) kan samtidig anvindning minska
utséndringen av amoxicillin och rekommenderas inte.

- Om du tar likemedel for att férhindra blodproppar (t.ex. warfarin) tillsammans med
Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan kanske du behover limna extra blodprover.

- Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan kan paverka metotrexat (anvands for behandling av cancer
och svar psoriasis), penicilliner kan minska utséndringen av metotrexat, vilket kan leda till en
Okning av biverkningar.

- Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan kan paverka hur mykofenolatmofetil (ett likemedel som
anvinds for att forhindra avstdtning av transplanterade organ) fungerar.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan kan ha biverkningar och symtomen kan gora dig oldmplig som
bilforare. Kor inte bil och anvind inte maskiner om du kdnner dig dalig.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan inne hélle r natrium
- Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du tar Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Vuxna och barn som viiger 40 kg eller mer
Vanlig dos dr: 1 tablett 3 gdnger dagligen.

Barn som viger mindre én 40 kg
Barn som ér 6 ér eller yngre ska foretrddesvis behandlas med amoxicillin/klavulansyra oral suspension
eller dospasar.

RAdfraga likare eller apotekspersonal niar du ger Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan-tabletter till barn
som vager mindre dn40 kg. Tabletterna &r inte ldmpliga till barn som vager under 25 kg.

Patienter med njur- och leverproblem

- Dosen kan behdva éndras om du har njurproblem. Din likare kan vilja en annan styrka eller ett
annat likemedel.

- Om du har leverproblem kan du fa ldmna blodprov oftare for att kontrollera hur levern fungerar.

Hur du tar Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan

- Tas i samband med maltid.

- Svil; tabletterna hela med ett glas vatten. Tabletterna kan brytas lings brytskéran for att géra dem
lattare att svdlja. Du maste ta bada delarna av tabletten vid samma tidpunkt.

- Fordela doserna jamnt under dagen med minst 4 timmars mellanrum. Ta inte 2 doser under 1
timme.

- Ta inte Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan i mer &n 2 veckor. Om du fortfarande kénner dig dalig
ska du soka likare igen

Om du har tagit for stor méngd av Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan

Om du har tagit for stor mangd av Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan kan du fa symtom som orolig
mage (illamdende, krikningar eller diarré) eller krampanfall. Kontakta likaren sé snart som majligt. Ta
med likemedlets kartong och visa ldkaren.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan

- Om du har glomt en dos, ta den sé snart du kommer ihag det.

- Du ska inte ta nista dos for tidigt, utan vinta cirka 4 timmar innan du tar nista dos.
- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan

Fortsétt att ta Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan tills behandlingen &r avslutad, 4ven om du kidnner dig
battre. Dubehdver varje dos for att bekdmpa infektionen. Om nagra bakterier 6verlever kan det leda till
att infektionen aterkommer.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behover inte fa dem.

Biverkningarna nedan kan uppkomma med detta likemedel.
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Tillstind du maste vara observant pa

Allergiska reaktioner:

- hudutslag

- inflammation iblodkdrl (vaskulit) somkan ses som roda eller lila, upphdjda prickar pa huden, men
som ocksé kan paverka andra delar av kroppen

- feber, ledvirk och svullna kortlar pa hals, 1 armhélor eller i jumskar

- svullnad, ibland av ansikte eller svalg (angioddem) som leder till andningsbesvér

- kollaps

- brostsmarta i samband med allergiska reaktioner, vilket kan vara ett symtom pa allergiutlost
hjartinfarkt (Kounis syndrom)

— Kontakta omedelbart liikare om du far ndgot av dessa symtom. Sluta ta
Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan

Inflammation i tjocktarmen
Inflammation i tjocktarmen som orsakar vattning diarré, vanligtvis med blod och slem, magont och/eller
feber.

Akut inflammation i buks pottkorteln (akut pankreatit)
Om du har svar och pdgaende smirta i magomradet kan detta vara ett tecken pa akut inflammation i
bukspottkdrten.

Likemedelsutlost tarminflammation (e nterokolit)

Lakemedelsutlost tarminflammation har framst rapporterats hos barn som far amoxicillin/klavulansyra.
Det dr en sérskild typ av allergisk reaktion med upprepade krékningar som framsta symtom (1-4 timmar
efter intag av likemedlet). Ytterligare symtom kan vara magont, hagloshet, diarré och lagt blodtryck.

— Kontakta ldkare si snart som mojligt for rad om du far dessa symtom.

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan féorekomma hos fler dn 1 av 10 anvidndare
- diarré (hos vuxna)

Vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare

- torsk (candida - en svampinfektion i vaginan, munnen eller hudvecken)
- illaméende, framfor allt vid hoga doser

— ta Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan med maltid om du drabbas

- krakningar

- diarré (hos barn)

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
- hudutslag, klada

- upphdjda, kliande utslag (nisselutslag)

- matsmaltningsbesvar

- yrsel
- huvudvark

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprover:
e Okning av vissa substanser (enzymer) som produceras i levern

Séllsynta biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare
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—

hudutslag, som kanbli till blasor och serut som sma maltavlor (en mork prick i mitten omgiven av
ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten - erythema multiforme)
Kontakta omedelbart likare om du mérker niagra av dessa symtom.

Séllsynta biverkningar som kan visa sig i blodprover:

lagt antal av blodkroppar som é&r delaktiga i koagulering av blodet
lagt antal av vita blodkroppar

Biverkningar som har rapporterats
Dessa forekommer hos oként antal anviandare

allergiska reaktioner (se ovan)

inflammation i tjocktarmen (se ovan)

inflammation i det skyddande membran som omger hjirnan (aseptisk hjdrnhinneinflammation)

allvarliga hudreaktioner:

- ett utbrett utslag med blasor och flagande hud, sdrskilt runt munnen, nidsan, dgon och
konsorgan (Stevens-Johnson syndrom) och en mer allvarlig form som orsakar omfattande
flagning av huden (mer &n 30 % av kroppsytan - toxisk epidermal nekrolys)

- omfattande roda hudutslag med sma variga blasor (bullis exfoliativ dermatit)

- ett rott, fjallande utslag med kndlar under huden och blasor (exantematds pustulos)

- influensaliknande symtom med utslag, feber, svullna kortlar och onormala resultat frén
blodprov (inklusive Okat antal vita blodkroppar (eosinofili) och leverenzymer)
(Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS))

Kontakta omedelbart likare om du far nagot av dessa symtom.

inflammation ilevern (hepatit)

gulsot orsakad av okningar av bilirubin i blodet (en substans som produceras i levern) som kan
gora att huden och 6gonvitorna ser gula ut

inflammation injurarna

att det tar Iingre tid for blodet att koagulera

hyperaktivitet

krampanfall (hos personer som tar hoga doser av Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan eller som
har njurproblem)

svart tunga som ser harig ut

missfargning pa tdnderna (hos barn) som oftast forsvinner vid tandborstning

Biverkningar som kan visa sig i blodprov:

allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar

lagt antal roda blodkroppar (hemolytisk anemi)

kristaller i urinen som orsakar akut njurskada

utslag med blasor i form av en cirkel med en skorpa i mitten eller som ett parlband (/injdr IgA
sjukdom)

inflammation i membranen som omger hjirnan och ryggmérgen (aseptisk hjdrnhinneinflammation)

Om du fir biverkningar

—

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du far allvarliga eller besvirande biverkningar, eller

om du far biverkningar som inte ndmns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige:
Likemedelsverket
Box 26
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751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras under 25°C.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvdnd inte detta likemedel om tabletterna &r kantstotta eller skadade.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- De aktiva substanserna ér amoxicillin och klavulansyra. Varje filmdragerad tablett innehéller

amoxicillintrihydrat motsvarande 500 mg amoxicillin och kaliumklavulanat motsvarande 125 mg
klavulansyra.

- Ovriga innehallsimnen ir: Tablettkdirna - magnesiumstearat, natriumstiirkelseglykolat typ A
(ursprung fran potatisstirkelse), vattenfri kolloidal kiseldioxid och mikrokristallin cellulosa.

- Filmdragering - titaniumdioxid (E171), hypromellos, makrogol (4000, 6000), dimetikon och renat
vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorle kar
Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan filmdragerade tabletter &r vita till benvita, ovala filmdragerade
tabletter, mirkta med A/C. Tablettstorleken &r cirka 20 x 9,5 mm.

Tabletterna finns i:
- Kartong med blisterférpackning (poliamid-aluminium-PVC/aluminiumfolie).

Varje forpackning innehéller 7, 10, 12, 14, 16, 20, 21, 24, 30 eller 500 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Altiex Life s.r.o.
Nam. 14. fijna 2/1307
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15000 Prague 5
Czech Republic

Tillverkare
Laboratorio Reig Jofre, S.A.
Jarama 111 - 45007 Toledo

Spanien

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrédare:
Bioglan AB, nfo@bioglan.se, +46 (0)40 28 75 00. Box 50310, 202 13 Malmo, Sverige

Detta likemedel ir godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Sverige: Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan 875 mg/125 mg & 500 mg/125 mg filmdragerade tabletter
Finland: Amoxicillin/Clavulanic acid Bioglan 875 mg/125 mg & 500 mg/125 mg kalvopéillysteiset tabletit
Denna bipacksedel éindrades senast (02.02.2024.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pé Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se (Sverige) / Fimeas webbplats www.fimea.fi (Finland)

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Réd/medicinsk information
Antibiotika anvinds for att behandla bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.

Ibland svarar inte en bakteriell infektion pa en antibiotikakur. Ett av de vanligaste skélen till detta ar att
de bakterier som orsakar infektionen dr resistenta mot den antibiotika som tas. Detta innebdr att
bakterierna kan 6verleva och till och med fordka sig trots antibiotikan.

Bakterier blir resistenta mot antibiotika av enrad olika skidl. Genom att anvidnda antibiotika med
forsiktighet kan risken for att bakterierna blir resistenta minskas.

Nar din likare skriver ut en antibiotikakur dr den endast avsedd for behandling av den aktuella
sjukdomen. Genom att ta hinsyn till foljande rad kan du hjilpa till att forhindra uppkomst av resistenta
bakterier som skulle kunna leda till att antibiotikan slutar verka.

1. Det 4r mycket viktigt att du tar ritt dos av antibiotikan vid rétt tidpunkt och under ritt antal dagar.
Lis anvisningarna pa etiketten. Be din likare eller apotekspersonalen forklara det som du inte
forstar.

2. Ta bara sddan antibiotika som likaren har ordinerat at dig personligen. Du ska bara anvinda den
for att behandla den infektion som den har ordinerats for.

3. Ta ingen antibiotika som &r ordinerad &t en annan person, d&ven om den infektion han/hon hade
liknar den du har.

4. Ge aldrig din antibiotika till en annan person.

5. Ladmna tillbaka eventuell antibiotika som finns kvar efter att du har tagit din kur enligt likarens
ordination till apoteket for limplig destruering
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